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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

(54) Implantatmaterial zum Ersatz von hartem Gewebe im lebenden Korper 

Ein Implantatmaterial zum Ersatz von hartem Gewebe im 
lebenden Korper wird zur Verfugung gestellt. Das Implan- 
tatmaterial enthalt 10 bis 90 Gew.-% Glasfasern und 90 bis 10 
Gew.-% eines organischen hochpolymeren Materials. Die 
Glasfasern bestehen uberwiegend aus Calciumphosphat. 
Das organische hochpolymere Material beeintrachtigt nicht 
die Vertraglichkeit mit dem lebenden Korper. Auf der Ober- 
f lache des Implantatmaterials ist ein Teii der Glasfasern frei- 
gelegt. 
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PATENTANSPRttCHE 

— — — — — — — • — — — mm mm — mm 

1 . Implantatmaterial zum Ersatz von hartem Gewebe 
im lebenden Korper, dadurch gekennzeich- 
net, daB es 10 bis 90 Gew.-% Glasfasern, die 
iiberwiegend aus Calciumphosphat bestehen, und 90 bis 
5 10 Gew.-% eines organischen hochpolymeren Materials; 
welches die Vertraglichkeit mit dem lebenden Korper 
nicht beeintrachtigt, enthalt, wobei ein Teil der 
Glasfasern an der Oberflache des Implantatmaterials 
freiliegt. 

10 2. Implantatmaterial nach Anspruch 1, g e k e n n - 

zeichnet durch eine Biegef estigkeit von 4900 N/cm 2 
bis 161 700 N/cm 2 (500 kg/cm 2 bis 16 500 kg/cm 2 ) , einen 
Biege-Elastizitatsmodul von 5,88 x 10 5 N/cm 2 bis 53,9 
x 10 5 N/cm 2 (0,6 x 1d 5 bis 5,5.x 10 5 kg/ cm 2 ) und eine 

15 Dichte von 1,3 bis 2,3 g/cm 3 . 

3. Implantatmaterial nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Glasfasern einen 
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Gesamtgehalt an CaO und P 2 °5 von nicht weniger als 
15 Gew.~% haben, wobei das Molverhaltnis, ausgedrttckt 
durch Ca/P, 0,3 bis 4,0 betrSgt. 

' A. ~Imp^^ 1 bis 3, 

5 dadurch gekennzeichnet , daB die Oberfl^che 
der Glasfasern mit einer Calciumphosphatverbindung be- 
schichtet ist, 

5 . Implantatmaterial nach Anspruch 4 , dadurch gekenn- 
zeichnet , daB die Oberf lachenbeschichtung der 
10 Glasfasern durch Eintauchen der Glasfasern in eine Phos- 
phationen enthaltende Losung, die einen pH-Wert von 2 
bis 7 aufweist, erfolgt, worin das Molverhaltnis Ca/P der 
auf zutragenden Calciumphosphatverbindung im Bereich von 0,8 
bis 1,7 liegt. 

15 6. Implantatmaterial nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Oberf lache der Glasfasern mit 
einer Calciumphosphatverbindung mit einem Molverhaltnis 
Ca/P von 1,0 bis 2,0 iiberzogen und danach getrocknet wor- 
den ist. 
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BESCHREIBUNG 

Die Erfindung betrifft ein Implantatmaterial zura Er^ 

satz von hartem Gewebe im lebenden Korper und bezieht 
sich speziell auf ein neues Implantatmaterial zum Aus- 
fvillen von Defekten oder Hohlraumen in hartem Gewebe, 
5 wie in Knochen oder Zahnwurzeln, die durch Verletzungen 
durch auBere Einwirkung oder durch chirurgische Ent- 
fernung von Knochentumoren verursacht worden sind. 

Bei chirurgischen und orthopadischen Behandlungen wer- 
den haufig prothetische Operatiorien er f order lich, um 

10 Defekte oder Hohlraume in Knochen auszufullen, die durch 
Knochenbriiche oder durch chirurgische Entfernung von 
Knochentumoren verursacht werden. Auch auf dem Gebiet 
der Dentalchirurgie sind haufig entsprechende Kiefer- 
operationen erf order lich, urn durch Abbau verursachte 

15 Hohlraume in Maxilla oder Mandibula, die durch Para- 
dentose- (pyorrhea alveolaris) verursacht worden sind, 
auszufullen. Es ist allgemein iiblich geworden, Teile 
aus dem Huftbein oder anderes Knochengewebe des Pa ti en- 
ten zu entnehmen, um Defekte oder Hohlraume in Knochen 

20 auszufullen und dadurch die rasche Heilung des Knochen- 
gewebes zu fordern. Bei einer solchen Operation muS 
jedoch normales Knochengewebe aus einem intakten Bereich 
entnomraen werden, wodurch dem Patienten zusStzliche 
Schmerzen verursacht werden und wodurch auBerdem die 

25 Operation sehr miihsam wird. Wenn dariiber hinaus das 
Volumen des Defekts oder Hohlraums in dem Knochen des 
Patienten groB ist, ist die Menge des aus dem eigenen 
Korper entnehmbaren Knochens nicht stets ausreichend, 
um den Defekt oder Hohlraum vollstandig zu fiillen. In 

30 einem solchen Fall ist es. unvermeidbar , einen Ersatz 
fur das eigene Knochengewebe des Patienten anzuwen- 
den. . ' 
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Als Ersatz fur hartes Gewebe des lebenden K5rpers wurden 
bereits zahlreiche Metallegierungen und organische Ma- 
terialien verwendet. Man hat jedoch erkannt, daB diese 
Materialien die Neigung haben, sich aufzulSsen oder 
5 "in anderer WeiseTn dra"Tebendra'"6webe"''als Umgebung 
abgebaut zu werden oder daB sie toxisch gegeniiber dera 
lebenden Korper sind und sogenannte Fremdkorperreaktionen 
verursachen. Bis heute werden keramische Materialien 
verwendet, weil sie ausgezeichnete VertrSglichkeit gegen- 

10 iiber dem lebenden Korper zeigen und nicht mit den vor- 
stehend erwahnten Schwierigkeiten behaftet sind. Aus 
keramischen Materialien, insbesondere Aluminiumoxid, 
Kohlenstoff oder Tricalciumphosphat oder aus Hydroxy 1- 
apatit in Form einer gesinterten Masse oder eines Ein- 

15 kristalls, die ausgezeichnete VertrSglichkeit mit le- 
bendem Korpergewebe haben, wurden kiinstliche Knochen 
und Zahnwurzeln entwickelt und diese Materialien haben 
betrachtliche Aufmerksamkeit erregt. 

Obliche keramische Implantatmaterialien besitzen jedoch 
20 den gemeinsamen Nachteil, daB sie als solche zu hart 
und spr6de sind und daB sie sich schwierig unter Aus- 
bildung einer Gestalt und Abmessung bearbeiten lassen, 
die sie zum Einfullen in Knochenhohlraume geeignet 
machen 

25 Wenn andererseits Aluminiumoxid als FUllmaterial ver- 
wendet wird, wirkt dieses als Stimulans, welches die 
Absorption des Knochens in der Nachbarschaf t des implan- 
tierten Fiillmaterials verursacht, weil Aluminiumoxid 
weit harter als das Knochengewebe ist. Die Verwendung 

30 von keramischen Materialien oder von Aluminiumoxid hat 
daher noch nicht die Stufe der praktischen Anwendbarkeit 
erreicht. 

Die harten Gewebe eines lebenden Korpers haben im allge- 
meinen eine Dichte von etwa 1,9 g/cm 3 , eine Biegefestig- 
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keit von 2940 bis 17 640 N/cm 2 (300 bis 1800 kg/cm 2 ) 

und einen Biege-Elastizitatsmodul von 15,7 x 10 5 N/cm 2 
5 

- (1 /6 x 10- kg/cm- 2 ) .-Es- -ist-dahererwunscht,. daB das--. 

Implantatmaterial eine Biegef estigkeit und einen Biege- 
5 Elastizitatsraodul hat, die vergleichbar mit den ent- 

sprechenden Weirten der harten Gewebe des lebenden Korpers 
sind, wie sie vorstehend angegeben wurden, und eine 
Dichte aufweist, die im wesentlichen gleich der oder 
geringer als die der harten Gewebe des lebenden Korpers 

10 ist. Es 1st auBerdem erforderlich, daB dieses Material 
leicht unter Ausbildung einer Gestalt und von Abmessun- 
gen bearbeitet werden kann, die geeignet sind, um es 
in .einen Hohlrauni einzupassen, in den es implantiert 
wird. Es ist auBerdem erwunscht, daB das Implantatmaterial 

15 keine beeintrachtigte Affinitat gegeniiber dem lebenden 
Kdrper hat, sondern daB es die Bildung von neuem Knochen 
positiv f order t. 

Der Erf indung liegt daher die Aufgabe zugrunde, ein 
Implantatmaterial zum Ersatz von hartem Gewebe im leben- 

20 den Korper zur Verfiigung zu stellen, welches ausgezeich- 
nete Affinitat oder Vertraglichkeit gegeniiber dem lebenden 
Korper zeigt und dessen mechanische Festigkeit praktisch 
gleich der oder hoher als die mechanische Festigkeit des 
harten Gewebes des lebenden Korpers ist, wobei die mecha- 

25 nische Festigkeit des Implantatmaterial s einstellbar sein 
soli, und das ausgezeichnete Bearbeitbarkeit besitzt und 
sich unter Ausbildung von gewiinschten Umrissen und Abmes- 
sungen verformen lafit. 

ErfindungsgemaB soil ein Implantatmaterial zum Ersatz von 
30 hartem Gewebe des lebenden Korpers zuganglich werden, 
welches die Bildung von neuem Knochen fordert, wenn es 
in den lebenden. Korper implantiert worden ist. 
Das erf induftgsgemaBe Implantatmaterial zum Ersatz von 
hartem Gewebe im lebenden Korper soil dariiber hihaus. 
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iiberlegene Zahigkeit besitzen. 

Es ist auBerdem Aufgabe der Erfindung, ein Implantat- 
material z urn Ersatz von hartem Gewebe im lebenden Korper 
zu schaffen, welche_s nicht mit der Schwierigkeit des 
5 Lockerwerdens behaftet ist. 

Die vorstehend erlauterte Auf gabenstellung und der 
Gegenstand der Erfindung sind aus der nachsteKenden aus- 
fuhrlichen Beschreibung der Erfindung ersichtlich. 

Durch die Erfindung wird ein Implantatmaterial zum Ersatz 
10 von hartem Gewebe im lebenden Korper zuganglich, das da- 
durch gekennzeichnet ist, daB es 10 bis 90 Gew.~% Glas- 
fasern, die iiberwiegend aus Calciumphosphat bestehen, 
und 90 bis 10 Gew.-% eines organischen hochpolymeren 
Materials, welches die VertrMgllchkeit mit dem lebenden 
15 Korper nicht beeintrachtigt, enthSlt, wobei ein Teil der 
Glasfasern an der Oberflache des Implantatmaterials f rei- 
liegt. 

Die Erfindung wird nachstehend ausfiihrlicher beschrieben„ 
Vorzugsweise besitzen die iiberwiegend aus Calciumphos- 

20 phat bestehenden Glasfasern einen Gesamtgehalt an CaO 
und P 2 0 5 von nicht weniger als 15 Gew.-% und weisen 
ein Molverhaltnis (AtomverhSltnis) Ca/P von 0,3 bis 4,0 
auf. Wenn der Gesamtgehalt an CaO und P 2 0 5 weniger als 
15 Gew.-% betragt, wird die Affinitat gegenuber dem 

25 lebenden Korper beeintrachtigt, wodurch die Neubildung 
von Knochengewebe verzSgert wird. Wenn andererseits das 
Atomverhaltnis Ca/P weniger als 0,3 betragt, wird die. 
Viskositat der als Beschickung verwendeten geschmolzenen 
Masse so niedrig, daB die Ausbildung von Pasern daraus 

30 schwierig wird. Wenn im Gegenteil das Atomverhaltnis Ca/P 
mehr als 4,0 betragt, wird es unm3glich, das Glas zu 
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schmelzen oder die Viskositat der geschmolzenen Masse 
wird zu hoch, um Fasern daraus zu erspinnen. Selbst 
wenn Fasern aus einem Glas mit einem Atoraverhaltnis 
Ca/P von mehr als 4,0 ersponnen werden konnten, werden 
5 diese Fasern durch Entglasung opak und sind zu schwach, 
um fur praktische Zwecke anwendbar zu sein. Die er- 
f indungsgemafi verwehdeten Glasfasern konnen, abgesehen 
von CaO und P 2 °5' andere anorganische Bestandteiie ent- 
halten, welche unschadlich fur den lebenden Korper sind. 
10 Zu Beispielen fur solche anorganische Bestandteiie ge- 
horen A1 2 0 3 , Si0 2 , Na 2 0, K 2 0, MgO und Fe^. 

Als Ausgangsraaterialien fiir Calcium und Phosphor fur 
das erf indungsgemafi eingesetzte iiberwiegend aus Calcium- 
phosphat bestehende Glasf asermaterial eignen sich Calcium- 

15 phosphatverbindungen, wie Tetracalciumphosphat, Hydroxyl- 
apatit, Tricalciumphosphat oder tierische Knochen. Die 
vorerwahnten Calciuraphosphatverbindungen konnen mit an- . 
deren Phosphorverbindungen kombiniert werden, wie Tri- 
ammoniumphosphat, Ammoniumhydrogenphosphat, Natrium- 

20 phosphat, Phdsphorsaure oder Gemischen davon, oder konnen 
mit anderen Calciumverbindungen kombiniert werden, wie 
mit Xtzkalk, geloschtem Kalk, Calciumcarbonat oder Ge- 
mischen solcher Verbindungen . Wahlweise konnen die ge- 
nannten anderen Phosphorverbindungen und die anderen 

25 Calciumverbindungen in Kombination anstelle der Calcium- 
phosphatverbindungen verwendet werden. Erf orderlichenf alls 
kann das Ausgangsmaterial mit einem anorganischen Oxid 
oder mit einem Gemisch aus zwei oder mehr anorganischen 
Oxiden vermischt werden, die aus der Gruppe Aluminium- 

30 oxid, Siliciumdioxid, Natriumoxid, Kaliumoxid, Eisenoxid, 
Magnesiumoxid, Kalifeldspat und Kaolin ausgewahlt werden- 
Die tierischen Knochen oder Kaolin natiirlichen . Ursprungs 
konnen in dem Ausgangsmaterial fur. die erf indungsgemafi 
vorliegehden Glasfasern, wie vorstehend beschrieben, ent- 

35 halten sein, solange diese Materialien keine fiir den leben 
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den Korper schadlichen Verunreinigungen en thai ten, wie 
Arsen oder Cadmium, oder solange sie nur Spuren dieser 
schadlichen Verunreinigungen enthalten. 



Die uberwiegend aus palciumphosphat bestehenden Glas- 
fasern gemaB der Erfindung konnen durch folgende Ver- 
fahrensschritte hergestellt werden : Vermischen der 
vorerwahnten Ausgangsmaterialien unter Bildung eines 
Ausgangsmaterialgemisches, Einfullen des. Ausgangsma- 
terialgemisches in einen Tiegel, dessen Boden mit einer 
Duse versehen ist, Schmelzen des Gemisches bei etwa 800°C 
bis 1700°C, so dafi das geschmolzene Gemisch aus der Duse 
ausf lieflen kann, Aufblasen von Hochdruckgas auf den Strom 
des ausflieBenden Gemisches, wobei Stapelfasern gebildet 
werden. GemaB einer anderen Alternative konnen Pasern 
in Form von langen Filamenten gebildet werden, indera die 
durch die Duse ausflieBenden gesponnenen Filamente kon- 
tinuierlich auf eine Trommel oder Walze aufgewickelt 
werden. 

Die erfindungsgemaflen uberwiegend aus Calciumphosphat 
bestehenden Glasfasern konnen mit einem organischen 
Polymermaterial, welches die Affinitat gegenUber dem 
lebenden Korper nicht beeintrSchtigt, in Form von Stapel- 
fasern oder langen Filamenten ohne jegliche weitere Be- 
handlung kombiniert werden. Sie konnen jedoch auch unter 
Bildung eines gewebten Tuches oder einer Gaze verwebt 
werden, die mit dem organischen Polymermaterial kombi- 
niert werden kann. Das gewebte Tuch oder die Gaze aus 
den erfindungsgemMBen Glasfasern kann mit Hilfe einer 
handelsublichen manuell oder automatisch betriebenen Web- 
maschine hergestellt werden. 

GemaB ;einer bevorzugten Ausfiihrungsf orm ist die Oberflache 
der uberwiegend aus Calciumphosphat gebildeten Glasfasern 
gemaB der Erfindung mit einer Calciumphosphatverbindung 
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iiberzogen Oder weist eine darauf abgelagerte Calcium- 
phosphatverbindung auf. Die Vertraglichkeit der uber- 
--- wiegend aus Calciumphosphat bestehenden Glasfasern 

mit dem lebenden Korper kann weiter verbessert werden, 
5 so da B das Wachstum von neuen Knochen erleichtert wird 
und die Wiederherstellung und Neubildung der lebenden 
Knochen struktur, die mit dem eingefullten Glasfaser- 
material zu einer einheitlichen Struktur integriert 
1st, beschleunigt wird, wenn die Oberflache der iiber- 
10 wiegend aus Calciumphosphat bestehenden Glasfasern rait 
einer Calciumphosphatverbindung beschichtet ist. 
Die Oberflache jeder der uberwiegend aus Calciumphos- 
phat bestehenden Glasfasern kann mit einer Calcium- 
phosphatverbindung iiberzogen werden oder mit einer Ab- 
15 lagerung aus dieser Calciumphosphatverbindung versehen 
werden, indem die uberwiegend aus Calciumphosphat be- 
stehenden Glasfasern in eine Phosphationen enthaltende 
Losung, wie eine Losung von Ammoniumhydrogenphosphat oder 
eine Mischlosung aus Phosphorsaure und Ammoniak, einge- 
20 taucht werden, um zu ermdglichen, dafl die in der Losung 
vorhandenen Phosphationen mit Calciumionen in den Glas- 
fasern reagieren, • wobei eine Calciumphosphatverbindung auf 
der Oberflache jeder Faser ausgebildet wird. Nach diesem 
Verfahren wird auf der Oberflache jeder Faser eine Cal- 
25 ciumphosphatverbindung abgelagert, die ein Molverhalt- 
nis (Atomverhaltnis) Ca/P von 0,8 bis 1,7 hat. Wahlweise 
kann eine Auf schlammung einer Calciumphosphatverbindung 
mit einem Atomverhaltnis Ca/P von 1,0 bis 2,0 gebildet 
werden und die Glasfasern gemaB der Erfindung konnen in 
30 diese Auf schlammung eingetaucht werden, um das Anhaf ten- 
der Calciumphosphatverbindung an der Oberflache jeder 
Faser zu ermoglichen, wonach die Trocknung erfolgt. 

Bei dem Verfahren. zur Abscheidung einer Calciumphosphat- 
verbindung auf der Oberflache jeder Faser unter Verwendung 
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einer Phosphationen enthaltenden Losung kann die Losung 
vorzugsweise einen pH-Wert von 2 bis 7 aufweisen. Wenn 

der pHrWBrt.lder.-IiiSsuil9Lwwi9Sr w .ala 2_betrSgt, wird das_. 

tiberwiegend aus Calciumphosphat gebildete Glasfaser- 
5 material geschadigt, so daB es eine geringere Festigkeit 
besitzt, als fur die praktische Anwendung erf order lich 
ist. Wenn im Gegenteil der pH-Wert der verwendeten Losung 
mehr als 7 betragt, wird die Menge der Calciumphosphat- 
verbindung, die auf der Oberflache der liberwiegend aus 
10 Calciumphosphat bestehenden Fasern abgelagert wird f zu 
gering, um die Oberflache zu verandern und zu verbessern. 

Aus den oberf lachlich veranderten Fasern in Form langer 
Filamente, die auf der Oberflache die Calciumphosphat- 
verbindung aufweisen, kann ein Tuch oder eine Gaze ge- 

15 webt werden. Andererseits kann ein Tuch oder eine Gaze 
auch von vorneherein durch Verweben der Fasern in Form 
langer Filamente hergestellt werden, wonach das gewebte 
Tuch oder die Gaze der vorstehend erlSuterten Oberf lachen- 
Umwandlungsbehandlung unterworfen wird. GemaB einer wel- 

20 teren Ausfuhrungsf orm konnen die Glasfasern der Ober- 

f lachen-Umwandlungsbehandlung unterworfen werden, nachdem 
sie mit einem organischen hochpolymer en Material kombiniert 
worden sind. 

Das organische hochpolymere Material/ das fur die Zwecke 
25 der Erfindung verwendet werden kann, darf die Af f initSt 
gegenuber dem lebenden Korper nicht beeintrSchtigen. Zu 
Beispielen fur erf indungsgemaB verwendbare organische 
hochpolymere Mater ialien gehflren Polymere auf Basis von 
Carbonsaur en , wie Polymilchsaure und Polyglycolsaure* 
30 Polymere auf Basis von Carbonsaureestern, wie Polymethyl- 
methacrylat und Poly (trif luorethylmethacrylat) j sowie 
Olefinpblymere, wie Polyethylen und Polypropylen. Poly- 
methylmethacrylat und Poly ( trif luorethylmethacrylat) 
werden am starksten bevorzugt, weil sie hohe Festigkeit 
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und. ausgezeichnete Vertraglichkeit mit den iiberwiegend 
aus Calciumphosphat bestehenden Glasfasern besitzen. 

Erf indungsgemaB warden 10 bis 90 Gew.-% der iiberwiegend 
aus Calciumphosphat bestehenden Glasfasern mit 90 bis 
5 10 Gew.-% des organischen hochpolymeren Materials, wel- 
ches die Affinitat gegeniiber dem lebenden Korper nicht 
beeintrachtigt, unter Bildung eines Verbundmaterials 
korabiniert. Das Verbundmaterial kann mit Hilfe eines 
Tauchverf ahrens , SpritzguBverf ahrens oder Extrusions-. 

10 verf ahrens hergestellt werden. Bei dem Tauchverf ahren 
wird eine vorbestimmte Menge der Glasfasern in eine 
LSsung eines ausgewahlten organischen hochpolymeren Ma- 
terials, die das Monomere dieses Polymeren enthalt, un- 
ter vermindertem Druck eingetaucht, wobei die Glasfasern 

15 mit dem organischen Hochpolymeren impragniert werden, 

wonach das Polymermaterial gehartet wird. Bei dem Spritz- 
guflverf ahren werden die Glasfasern vorher in einer Form 
angeordnet, in die das organiSche hochpolymere Material 
durch einen SpritzguBzylinder eingesprit2t wird, so daB 

20 die. Fasern mit diesem kombiniert werden. Bei dem Extru- 
sions verf ahren werden ein ausgewahltes orgariisches hoch- 
polymeres Material und Glasfasern -in einem Extruder er- 
. hitzt und dann durch die Diise des Extruders ausgepreBt. 

Die verbesserte mechanische Festigkeit, d.h. die ausge- 
25 zeichnete Biegef estigkeit und der ausgezeichnete Biege- 
Elastizitatsmodul des Implantatmaterials sind auf die 
Glasfasern zuriickzufuhren, w^hrend das organische Poly- 
mermaterial als Bindemittel dient und dem gebildeten 
Produkt Zahigkeit und Bearbeitbarkeit verleiht. Wenn der 
30 Gehalt an Glasfasern weniger als 10 Gew.-% betragt, wird 
die mechanische Festigkeit des Implantatmaterials ver- 
miridert. Wenn im Gegenteil der Gehalt an Glasfasern mehr 
als 90 Gew.-% betragt, wobei der Gehalt an organischem 
Hochpolymerem gleichzeitig vermindert wird, kann kein ein- 
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heitliches Verbundmaterial ausgebildet werden oder wer- 
den die Zahigkeit und Verarbeitbarkeit des Verbundma- 
terials unzureichend, selbst wenn ein einheitliches Ver- 
bundmaterial gebildet wird. 

5 Es ist wesentlich, daB das erf indungsgemSBe Implantatma- 
terial zura Ersatz von hartem Gewebe im lebenden Korper 
einen an der Oberf lache f reiliegenden Anteil an Glas- 
fasern besitzt. Wenn keine Glasfasern an der OberflSche 
des Implantatmaterial s freiliegen, verliert das Implan- 

10 tatma terial seine Affinitat gegeniiber dem lebenden Kor- 
per und seine Fahigkeit zum Beschleunigen der Bildung 
von neuem Knochengewebe, Es ist daher notwendig, einen 
Teil der Glasfasern an der OberflMche des Implantat- 
materials durch Reiben oder durch Entfernen des organischen 

15 Polymerma terials mit Hilfe eines Losungsmittels freizu- 
legen, wenn das Implantatmaterial keinen solchen Anteil 
aufweist. 

Die Biegefestigkeit des erfindungsgemafien Implantatma- 
terials kann durch Variieren des Glasf asergehalts einge- 

20 stellt werden, beispielsweise innerhalb des Bereiches 
von nicht weniger als 4900 N/cm 2 (500 kg/cm 2 ) bis zu 
einem Maximalwert von etwa 161 700 N/cm 2 (16 500 kg/cm 2 ) 
Die grSBte Biegefestigkeit ist urn mehr als das 8-fache 
hoher als die des dichten Oberschenkelknochens des 

25 menschlichen KSrpers. Der Biege-Elastizitatsmodul des 

Implantatma terials kann auf einen Wert eingestellt werden, 
der gleich dem oder geringfiigig hoher als der des dich- 
ten Oberschenkelknochens des menschlichen Korpers ist, 
d.h. f er kann auf einen Wert von 5,88 x 10 5 N/cm 2 bis 

30 53,9 x 10 5 n/cm 2 (0,6 x 10 5 kg/cm 2 bis 5,5 x 10 5 kg/cm 2 ) 
eingestellt werden. Die Dichte des Implantatmaterial s 
kann auf einen Wert eingestellt werden, der praktisch 
gleich dem des dichten Oberschenkelknochens des mensch- 
lichen Korpers ist, d.h. auf einen Wert von 1,3 bis 2,3 g/cm 3 . 
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Das erfindungsgemafle Implantatmaterial ist zah und 
kann leicht geschnitten, mit Hilfe eines spanabheben- 
- . denr- Verfahr ens ..oder- in anderer Weise bearbeitet werden^ 
um es in eine Form zu bringen, die dicht in den mit dem 
5 Implantat fiillenden Bereich paflt. 

Die Erfindung wird nachstehend ausfuhrlicher unter Be- 
zugnahme auf bevorzugte Ausfuhrungsf ormen beschrieben. 
Die nachstehenden Beispiele werden jedoch nur zur bei- 
spielhaften Erlauterung gegeben, ohne dafi die Erfindung 
10 auf sie beschrankt sein soil. 

Beispiel 1 

Hydroxylapatit (Ca 5 (P0 4 ) 3 <DH) , Kaolin (Al 2 Si 2 0 5 (OH) 4 ) 
und Kalifeldspat (KAlSi 2 0 3 ) wurden pulverisiert und 
miteinander vermischt, das Gemisch wurde in einem Tie- 

15 gel bei 1100°C geschmolzen und durch eine Diise am Boden 
des Tiegels ausgepreBt, wobei Glasfasem ersponnen wur- 
den, die CaO und P 2 0 5 in einer Menge von CaO + P 2 0 5 von 
45 Gew.-% enthielten und ein Molverhaltnis (Atomverhalt- 
nis) Ca/P von 1,67 sowie einen Durchmesser von 10 bis 

20 20 urn hatten. Die Glasfasern wurden mit Hilfe eines 
SpritzguBverfahrens mit jedem der in Tabelle 1 angege- 
benen organischen hochpolymeren Materialmen kombiniiert, 
wobei Implantatmaterialien gemaB der EaJf indung (Durch- 
messer 1,5 cm, Hohe 10 cm) gebildet wurden. 

25 Jedes der so hergestellten Implantatmaterialien enthielt 
an der Oberflache einen Anteil an freigelegten Glasfa- 
sern. 

Uhabhangig von der Art der zur Herstellung der Verbund- 
materialien verwendeten organischen Polymermaterialien 
30 hatte jedes Implantatmaterial, das 10 Gew.-% Fasern ent- 
hielt, eine Dichte von etwa 1,3 g/cm 3 und hatte jedes 
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Implantatmaterial, das 90 Gew.-% Fasern enthielt, eine 
Dichte von etwa 2,3 g/cm 2 . Die Biegef estigkeit und der 
Biege-Elastizitatsmodul jedes der Verbundmaterialien 
sind in Tabelle 1 gezeigt. 

5 Tabelle 1 



15 







Gehalt an Glasfasern (Gew.-%) 




org. Polymeres 


10 30 50 70 90 


Biege- 
festig- 
keit 
(kg/cm 2 ) 


PMMA (Typ D) 
PMMA (Typ F) 
PMMA (Typ H) 
PTFEMA 


1600 3200 4900 9500 16300 
1600 3300 5100 9800 16300 
1600 3500 5000 10200 16500 
1400 2800 3900 6000 8800 


Biege- 
Elastizi- 
tMtsmo- 
dul 

(kg/ca a ) 


PMMA (Typ D) 
PMMA (Typ F) 
PMMA (Typ H) 
PTFEMA 


1,6x10 s 1,8x10 s 2,0x10 s 3,9x10 s 5,5X10 S 
1,6x10 s 1,8x10 s 2,0x10 s 3,9x10 s 5,5X10* 
1,6X10 S 1,8X10 S 2,0x10 s 3,9X10 S 5oX10 s 
1,2x10 s 1,6x10 s 1,8x10 s 3,7x10 s 5,0x10 s 



Anmerkungen : 

PMMA : Polyme thy lme thacrylat (Produkt der Mitsubishi 
Rayon Co. , Ltd. ) . 

Die Typen D, F, H geben die speziellen Arten an, 
25 die aus den Handelsbezeichnungen M, D, F, V und H 

der Produkte der Mitsubishi Rayon Co., Ltd. ausge- 
wahlt wurden. 
PTFEMA : Poly (trif luorethylmethacrylat) 
Biegef estigkeit : Gemessen nach der Methode JIS R-1601. 
30 Biege-Elastizitatsmodul : Errechnet aus der Biegefestig- 

keit. 

Alle Implantatmaterialien waren zSh und konnten mit einem 
Messer geschnitten werden. 
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Beispiel 2 

Jedes der in Beispiel 1 hergestellten Implantatmateria- 
lien mit einem Glasf asergehalt von 50 Gew.-% (mit einem 
Durchmesser von 1,5 cm und einer Hohe von 10 cm) wurde 
5 in den Musculus dor si und den Mittelteil (Diaphyse) des 
Oberschenkelknochens eines Kaninchens implantiert und 
die histochemischen Zellreaktionen wurden nach Ablauf 
von drei Wochen mit Hilfe eines optischen Mikroskops 
iiberpriift. 

10 Die Ergebnisse zeigten, daB keines der in den Musculus 
dorsi eingebetteten Implantatmaterialien eine Entztin- 
dung verursacht hatte und daB durch die Implantation - 
in den Mittelteil des Oberschenkelknochens neues Knochen- 
gewebe gebildet worden war. 

15 Beispiel 3 

Die in Tabelle 2 angegebenen Ausgangsmaterialien wurden 
miteinander vermi.scht und bei der in Tabelle 2 aufgefuhr- 
ten Temperatur geschmolzen, um die geschmolzene Masse 
aus dem Boden eines Tiegels auszupressen, wahrend Hoch- 
20„ druckluft dagegen geblasen wurde, Auf diese Weise wurden 
Glasf asern mit Durchmessern im Bereich von 10 bis 50 *im 
hergestellt. 
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50 Gew.-% der Glasfasern aus Versuchen 2 und 3 gemaB Ta- 
belle 2 wurden. mit 50 Gew.-% Polymethylmethacrylat 

(Typ d ) -vermi scht und. das 

um. ein Implantatmaterial gemaB der Erfindung herzu- 

5 stellen (Durchmesser 1,5 cm, Hohe 10 cm). 10 Gew.-% 
jedes Glasfasermaterials aus Versuchen 4 und 5 gemaB 
Tabelle 2 wurden mit 90 Gew.-% Polymethylmethacrylat 
(Typ D) vermi scht und nachfolgend den gleichen Ver- 
fahrensschritten wie in Beispiel 1 unterworfen, wobei 

0 entsprechende Proben erhalten wurden. Die Biegefestig- 
keit und der Biege-Elastizitatsmodul jeder Probe wurden 
gemessen. Die so erhaltenen Ergebnisse sind in Tabelle 3 
gezeigt. 



Tabelle 3 



20 



Glasfasern 
Versuch Nr. 


Biegefestigkeit 
(kg/on 2 ) • - ■ ■ 


Biege-Elastizi- 
tatsmodul 
(kg/cm 2 ) 


Dichte 
(g/cm 3 ) 


2 


2000 


1,9 x 10 5 


1,8 


3 


2000 


1,9 x 10 5 


1,8 


4 


: 500 


0,6 x 10 5 


1,3 


5 . 


500 


0,6 x 10 5 


1,3 



Alle Implantatmaterialien waren zSh und konnten mit Hilfe 
eines Messers geschnitten werden; sie hatten auBerdem 
an ihren Oberflachen freiliegende Glasf aser-Bereiche. 



Mit jedem der Implantatmaterialien, die unter Verwendung 
25 der in Versuchen 2 bis 5 gebildeten Glasfasern erhalten 
worden waren, wurde ein kiinstlich ausgebildeter Defekt 
(3.' mm Durchmesser x 4 mm Lange) im Oberschenkelknochen 
eines Kaninchens gefiillt und der mit jedem Implantat- 
material gefullte Bereich wurde nach Ablauf von 12 Wochen 
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untersucht. Als Ergebnis wurde festgestellt, daB alle 
Implantatmaterialien sich im wesentlichen zu einer 
einheitlichen Masse mit dem umgebenden Knochengewebe 
verbunden hatten. 

5 Beispiel 4 

Die in Versuch 2 in Beispiel 3 gebildeten Glasfasern 
wurden in wassrige Ammoniaklosungen, denen Phosphor- 
saure zugesetzt worden war, und die pH-Werte von 1 ,0, 
2,0, 4,0, 6,0, 7,0 bzw. 8,0 hatten, eingetaucht, vim 

10 die Oberflachen der Glasfasern darin 30 Minuten lang 

zu behandeln. Die bei einem pH-Wert von 1,0 behandelten 
Fasern waren durch die Behandlungslosung in unerwiinsch- 
ter Weise angegriffen worden, so daB sie aufgerauhte 
Oberflachen hatten. Die bei einem pH-Wert von 8,0 

15 behandelten Glasfasern waren an der Oberflache kaum 
durch eine Abscheidung bedeckt. Die bei pH-Werten von 
2,0 bis 7,0 behandelten Glasfasern waren durch die 
Ablagerung beschichtet und insbesondere die Oberflachen 
der Glasfasern, die bei einem pH-Wert von 4,0. bzw. 6,0 

20 behandelt worden waren, waren gleichformig mit der 
Abscheidung xiberzogen. 

Ein Implantatmaterial wurde unter Verwendung der bei 
pH 4,0 behandelten Glasfasern hergestellt, wobei die 
gleiche Verf ahrensweise wie in Beispiel 3 angewendet 

25 wurde. Das so behandelte Implantat wurde in gleicher 

Weise wie in Beispiel 3 in einen Defekt im Oberschenkel- 
knochen eines Kaninchens eingebettet. Das Wachstum von 
neuem Knochen wurde nach Ablauf von drei Wochen beob- 
achtet. Als Ergebnis wurde gefunden, daB die Menge des 

30 gewachsenen neuen Knochens groBer als die in Beispiel 3 
beobachtete war. 



